INicotina

A dose inicial deve ser individualizada de acordo com a dependéncia de nicotina de cada paciente. Recomendase iniciar com
2 mg. Fumantes altamente dependentes (que fumam mais de 20 cigarros por dia) devem iniciar com 4 mg. Em individuos que
utilizam 2 mg, mas continuam sentindo os sinfomas da auséncia de nicotina ou que voltaram a fumar, a concentragdo pode ser
aumentada para 4 mg.

Sempre que o paciente sentir o desejo de fumar, deve mascar 1 goma de Nicotina intermitentemente durante 30 minutos. Mascar
até o aparecimento de um forte sabor ou uma leve sensacdo de formigamento. Devese entdo parar a mastigacdo, colocar a
goma enfre a bochecha e a gengiva até que o sabor ou o formigamento tenha desaparecido. Voltar a mastigar lentamente e
repetir o processo. Apds 30 minutos de mastigacdo, toda a nicotina é liberada e, desde que a absor¢cdo através da mucosa oral
seja efetiva, a velocidade e a frequéncia da mastigacdo devem ser ajustadas e adequadas para que a degluticdo da saliva seja
minimizada e ndo ocorra a inativacdo da nicotina no trato digestivo.

Em um periodo de 24 horas, ndo devem ser mascados mais que 24 gomas de 4 mg ou 30 gomas de 2 mg. Se mais de 15 gomas
de Nicofina 2 mg forem necessdrios, recomenda-se o uso da concentracdo de 4 mg de nicotina. A duracdo do tratamento varia
individualmente, recomendando-se pelo menos trés meses de tratamento continuo. As doses podem entdo ser gradualmente
reduzidas, diminuindo o nUmero total de gomas utilizadas por dia.

O uso de Nicotina por mais de 12 meses geralmente ndo é recomendado. Alguns ex-fumantes podem precisar de um fratamento
mais longo para evitar que voltem a fumar. O tabagismo € um vicio complexo e, embora Nicotina promova o alivio da
necessidade de fumar, fatores sociais e comportamentais podem fazer com que o individuo continue fumando. Mesmo assim,
uma diminuicdo no hdbito de fumar pode trazer beneficios em termos da redugdo da ingestdo de alcatrdo, substancias irritantes,
mondxido de carbono e carcindgenos.

Além disso, o sucesso na reducdo do nUmero de cigarros pode motivar o individuo a abandonar o hdbito de fumar.

Reducdo no hdbito de fumar

Uso entre um cigarro e outro. A goma de Nicotina deve ser mascada toda vez que o individuo sentir o desejo de fumar, com o
intuito de prolongar os intervalos entre um cigarro e outro pelo tempo mais longo possivel, reduzindo, desse modo, o consumo
didrio de cigarros;

Um nUmero suficiente de gomas deve ser utilizado, até uma quantidade méxima de 24 por dia (no caso da utilizagdo da
concentracdo de 4mg);

Areducdo do consumo de cigarros deve ser continuada até que se abandone completamente o hdbito de fumar; entdo deve-se
diminuir o uso de Nicotina gradualmente. Quando o consumo didrio chegar a 1-2 gomas, deve-se interromper o tratamento. Deve-
se manter algumas gomas extras caso surja uma necessidade subita de fumar.

Abandono do hdbito de fumar

Indicagoes do produto

Este medicamento é indicado para o tfratamento de individuos tabaco-dependentes, para aliviar os sinfomas da sindrome de
abstinéncia de nicotina, levando a diminuicdo e abandono do hdbito de fumar.

Contra Indicagoes

cerebrovascular recente, com arritmias cardiacas graves, portadores de angina pectoris, individuos com afeccdes ativas da
articulacdo temporomandibular, com hipertensdo descontrolada ou pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer
componente de sua férmula.

Gravidez

A nicotina atravessa a barreira placentdria e atinge o feto, comprometendo sua respiracdo e circulacdo. O efeito sobre a
circulacdo é dose-dependente. Portanto, Nicotina ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas ou que pretendem engravidar,
exceto por mulheres que ndo possam parar de fumar sem a reposicdo da nicotina. O ato de confinuar fumando durante a
gestacdo pode ser um risco maior para o feto, quando comparado ao uso de ferapia de reposicdo de nicotina por gestantes sob
acompanhamento médico.

Nicotina goma pertence & Categoria D de Risco de fdrmacos destinados as mulheres gravidas, uma vez que o fdrmaco
demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano, no entanto os beneficios potenciais para a mulher podem,
eventualmente, justificar o risco, como por exemplo, em casos de doencas graves ou que ameagcam a vida, e para as quais ndo
existam outras drogas mais seguras.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagcdo médica. Informe imediatamente seu médico em
caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.



Efeitos Colaterais
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principalmente, dose dependente.

Alguns dos sinfomas relatados podem estar relacionados aos sintomas de abstinéncia devido ao ato de parar de fumar, tais
como: inséniq, irritabilidade, ansiedade, humor depressivo, impaciéncia, aumento de apetite ou ganho de peso, diminuicdo da
frequéncia cardiaca e Ulceras aftosas.

A goma de nicotina pode causar irritagdo na garganta e boca, mas a maioria dos individuos se adaptam a isto no decorrer do
fratamento.

Reacdes alérgicas (incluindo sintomas de anafilaxia) ocorrem raramente durante o uso de Nicotina.
Em alguns casos, a goma pode também aderir & dentadura, danificando-a.

Reacdes adversas identificadas em estudos clinicos:

Muito comuns (ocorreram em mais de 10% dos pacientes que administraram este medicamento): ndusea, dor de cabeca, soluco
e iritagcdo na garganta;

Comuns (ocorreram entre 1% e 10% dos pacientes que administraram este medicamento): desconfortos gastrintestinais (dor
abdominal, boca seca, aumento da salivagdo, indigestdo, flatuléncia, estomatite, vomito), fosse, sensagcdo de queimacdo oral,
fadiga, hipersensibilidade, dor de cabeca, perda de paladar, parestesia.

Reagdes adversas relatadas espontaneamente:

Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): desordens cardiacas (palpitacdo,
taquicardia), visdo turva, aumento de lacrimagdo, desconfortos gastrintestinais (tais como diarreia, garganta seca, eructacdo,
inflamacdo na lingua), mal estar, dor e desconforto no peito, reacdo anafildtica, rigidez muscular e dor na mandibula, sonhos
anormais, desordens respiratdrias e tordcicas, reacdes cut@ineas e subcutdneas (angioedema, eritema, aumento da transpiracdo,
coceira, erupcdo, urticdria), rubor e hipertensdo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Nofificacdes em Vigil@ncia Sanitdria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/noftivisa/index.htm, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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